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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Vitamina B1 Kabi 50 mg/ml solutie injectabili/perfuzabila

clorhidrat de tiamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Vitamina B1 Kabi si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s vi se administreze Vitamina B1 Kabi
Cum se administreazd Vitamina B1 Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vitamina B1 Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii

ALY

1. Ce este Vitamina B1 Kabi si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine substanta activa tiamind (vitamina B1) sub forma de clorhidrat de tiamina.
Aceasta este o vitamina solubila in apa care face parte din grupa medicamentelor denumite ,,vitamine
B”.

Tiamina este utilizatd pentru tratamentul carentei de tiamina (atunci cand organismul dumneavoastra
nu are suficientd vitamind B1), cum ar fi in cazul bolii beriberi (beriberi de tip uscat/umed),
alcoolismului cronic, prevenirii si tratamentului encefalopatiei Wernicke, afectiunilor gastrointestinale
si situatiilor prelungite de infometare sau varsaturi persistente. Este posibil sa aveti nevoie de o
cantitate suplimentara de tiamind, mai ales daca o eliminati rapid din organism (de exemplu, prin
urind). Prin administrarea medicamentului Vitamina B1 Kabi, va asigurati ca aveti o cantitatea
suficientd de tiamina in dieta dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Vitamina B1 Kabi

Nu trebuie sa vi se administreze Vitamina B1 Kabi dacid dumneavoastra
Daca sunteti alergic la clorhidratul de tiamind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale inainte sa vi se
administreze Vitamina B1 Kabi.

Administrarea parenterala a tiaminei poate provoca reactii de hipersensibilitate, in special dupa
administrari repetate. De aceea, sensibilitatea la substanta activa trebuie verificata in prealabil de catre
medicul dumneavoastra.



Injectia cu tiamina trebuie utilizatd in situatiile in care este necesara refacerea rapida a nivelului de
tiamind, cum ar fi in encefalopatia Wernicke, beriberi infantil cu colaps acut, afectiuni cardiovasculare
cauzate de deficitul de tiamina sau inflamatia nervilor in timpul sarcinii, atunci cand varsaturile sunt
severe sau administrarea orala nu este eficienta (de exemplu, In caz de varsaturi sau malabsorbtie).

Solutia de 50 mg/ml va provoca mai putind durere atunci cnd este administrata intramuscular (i.m.),
deoarece este mult mai putin hipertona decat solutia de 100 mg/ml. Se recomanda administrarea
intravenoasa (i.v.), (dupa diluare), pentru solutia de 100 mg/ml, in special in cazul tratamentului de
lunga durata.

Daca aveti probleme cu rinichii, medicul dumneavoastrd va va monitoriza cu atentie.
Medicul va va administra solutia pe cale intravenoasa (in decurs de 30 de minute) sub forma de
perfuzie lentd, pentru a reduce riscul de reactii anafilactice.

Se recomanda precautie daca ati avut vreodata o reactie alergica usoara (stranut sau forma usoara de
astm) la administrari anterioare de tiamina. In cazul unei reactii alergice, trebuie efectuat un test
cutanat. Echipamentele medicale de urgenta trebuie sa fie disponibile pentru tratarea unui eventual soc
anafilactic Tn timpul injectarii solutiei.

Nu utilizati acest medicament daca observati particule vizibile in solutie, daca solutia nu este limpede
sau daca contine un precipitat.

Solutia trebuie injectatd Intr-o vena Inaintea sau simultan cu administrarea de glucoza.

Analize de sdnge sau alte analize medicale
Concentratiile mari de tiamina in sange pot influenta anumite analize medicale. Daca vi se efectueaza
o analiza de sange, spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati injectia cu tiamina.

Vitamina B1 Kabi impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fara prescriptie medicala si produse din plante.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati urmatoarele medicamente, deoarece ar putea fi necesar

sd va ajusteze tratamentul:

- Fluorouracil, alte fluoropirimidine (de exemplu, capecitabina) si ifosfamida, medicamente
utilizate pentru tratamentul anumitor tipuri de cancer.

- Diuretice (de exemplu, furosemid), medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale
marite (hipertensiune arteriald) si al excesului de lichid care se acumuleaza in cavitatile si
tesuturile organismului (edem).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a vi se
administra acest medicament.

Sarcina
Tiamina trebuie utilizatd in timpul sarcinii doar dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu-risc.

Alaptarea

Tiamina se excreta in laptele matern. Medicul dumneavoastrad va decide daca trebuie sa intrerupeti
alaptarea sau sa intrerupeti/sa va abtineti de la tratamentul cu tiamina, tindnd cont de beneficiile
alaptarii pentru copilul dumneavoastra sau de beneficiile tratamentului pentru dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat ca acest medicament s afecteze capacitatea dumneavoastra de a conduce sau de a
folosi utilaje. Totusi, daca simtiti ca ati putea fi afectat, nu conduceti si nu folositi utilaje si adresati-va
medicul dumneavoastra.



Vitamina B1 Kabi contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola de 2 ml si de 10 ml, adica
practic “nu contine sodiu”.

3. Cum se administreaza Vitamina B1 Kabi

Acest medicament va fi administrat de cdtre un medic sau o asistenta medicala prin injectare intr-un
muschi (pe cale intramusculara), sub piele (pe cale subcutanati) sau lent intr-o vena (pe cale
intravenoasa lentd) adultilor si copiilor. Medicul dumneavoastra va decide cantitatea de medicament
necesara si momentul administrarii acestuia. Acestea vor depinde de varsta dumneavoastrd, greutatea
corporala, starea dumneavoastra si motivul tratamentului.

Daca vi se administreaza mai mult Vitamina B1 Kabi decit trebuie
Acest medicament va va fi administrat sub supraveghere medicala. Prin urmare, este putin probabil sa
vi se administreze o doza prea mare.

In caz de supradozaj, medicul dumneavoastra va intrerupe administrarea de tiamina si va institui un
tratament simptomatic.

Daca uitati sa utilizati Vitamina B1 Kabi

Avand in vedere cd medicamentul va va fi administrat de un medic sau o asistentd medicald, este putin
probabil sd omiteti o doza. Totusi, daca se Intdmpla ca o doza sa fie omisd, medicul dumneavoastra se
va asigura ca aceasta va fi administrata cat mai curand posibil si va va monitoriza pentru orice reactii
adverse.

Daca incetati sa utilizati Vitamina B1 Kabi
Medicul dumneavoastra va decide cand sa intrerupeti administrarea acestui medicament.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse la tiamina sunt rare, dar au fost raportate reactii de hipersensibilitate, in special dupa
administrarea parenterald. Durere si o senzatie imediatad de arsurd la nivelul bratului au fost raportate
dupa administrarea intravenoasa rapida.

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii. Frecventele sunt definite astfel: foarte frecvente (=1/10), frecvente: (=1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa
necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

Urmatoarele reactii adverse asociate cu utilizarea tiaminei au fost raportate:

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta:

Reactii de hipersensibilitate (alergice sau anafilactice) precum dificultate in respiratie, mancarime a
pielii (prurit), soc si durere abdominald. Aceste reactii au fost adesea precedate de stranut sau prurit
trecator.



Daca aveti aceste simptome dupa injectia dumneavoastra, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra. Acesta poate fi un semn ca sunteti sensibil la Vitamina B1 Kabi si nu ar trebui sa vi
se administreze o doza repetata.

Afectiuni cutanate sau ale tesutului subcutanat

Cu frecventa necunoscuta:
Dermatitd de contact, dermatoza purpurica pigmentara cronica.
Acestea pot aparea dupa injectie la pacientii sensibilizati.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Cu frecventa necunoscuta:
Durere la locul de injectare, iritatie locala. S-au raportat sensibilitate si induratie dupa injectarea
intramusculara.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Vitamina B1 Kabi
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa “EXP:”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Diluare pentru perfuzare

Vitamina B1 Kabi poate fi administrat prin perfuzie intravenoasa lenta, dupa diluare in solutie sterila
de clorura de sodiu (0,9%) sau glucoza (5%) pana la o concentratie curpinsa intre 0,04 mg/ml si 20
mg/ml. Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a solutiilor diluate a fost demonstrata pentru o
perioada de pana la 24 de ore la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, durata si conditiile de pastrare in timpul utilizérii sunt responsabilitatea utilizatorului si, in
mod normal, nu trebuie sd depaseasca 24 de ore la 2—8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut
loc 1n conditii aseptice controlate si validate.

Nu utilizati acest medicament dacad observati orice particule vizibile in solutie, daca solutia nu este
limpede sau daca contine un precipitat.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vitamina B1 Kabi
- Substanta activa este clorhidrat de tiamina (vitamina B1).

Vitamina B1 Kabi 50 mg/ml solutie injectabila

Fiecare ml de solutie injectabila contine clorhidrat de tiamina 50 mg.
Fiecare fiola a 2 ml contine clorhidrat de tiamind 100 mg.

Fiecare fiola a 10 ml contine clorhidrat de tiamina 500 mg.

- Celelalte componente sunt: apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric (pentru ajustarea
pH-ului), hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului). Vezi pct. 2 “Vitamina B1 Kabi contine sodiu”.

Cum arata Vitamina B1 Kabi si continutul ambalajului
Solutia este limpede, incolora pana la usor galbuie, fara particule vizibile.

Vitamina B1 Kabi 50 mg/ml solutie injectabila
Fiole din sticla transparenta de tip I, incolore, a 2 ml si 10 ml, mérimi de ambalaj care contin 1, 5, 10
sau 50 de fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +4 (0)268 40 62 60

Fax: +4 (0)268 40 62 63

e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Cipru Thiamine HCI /Kabi

Danemarca Thiamine Kabi

Estonia Thiamine Kabi

Finlanda Thiamine Kabi 50 mg/ml injektio-/ infuusioneste, liuos

Franta THIAMINE CHLORHYDRATE KABI 50 mg/ml, solution injectable/pour
perfusion

Grecia Thiamine HCI /Kabi

Letonia Thiamine Kabi 50 mg/ml skidums injekcijam/infizijam

Lituania Thiamine Kabi 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Norvegia Thiamine Kabi

Polonia Thiamine Kabi

Portugalia Tiamina Kabi

Republica Ceha Thiamine Kabi



mailto:office-ro@fresenius-kabi.com

Republica Slovaca | Thiamine Kabi

Romania Vitamina B1 Kabi 50 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Suedia Thiamine Kabi 50 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning
Térile de Jos Thiamine HCI Kabi 50 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Ungaria Thiamine HCI Kabi 50 mg/ml oldatos injekcid/infuzid

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Numai pentru o singura administrare.

Instructiuni de utilizare/manipulare

Medicamentele destinate administrarii parenterale trebuie inspectate vizual inainte de utilizare.
Acestea trebuie administrate doar daca solutia este limpede si fara particule in suspensie, iar
recipientul este intact.

Diluare pentru perfuzie

Vitamina B1 Kabi poate fi administrat prin perfuzie intravenoasa lenta, dupa diluare in solutie sterila
de clorura de sodiu (0,9%) sau glucoza (5%) pand la o concentratie cuprinsa intre 0,04 mg/ml si 20
mg/ml. Stabilitatea chimica si fizica In timpul utilizarii a solutiilor diluate a fost demonstrata pentru o
perioada de pana la 24 de ore la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, durata si conditiile de pastrare in timpul utilizérii sunt responsabilitatea utilizatorului si, in
mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2—8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut
loc in conditii aseptice controlate si validate.

Solutia rezultatd dupa diluare ramane limpede, incolord pand la usor galbuie si fara particule vizibile.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



